MERCOSUL/GMC/RES. N° 14/05

GUIA PARA O RECONHECIMENTO DOS PROCEDIMENTOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 38/95, 77/98, 56/02, 24/03 e 25/03 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

O compromisso de superar os obstaculos técnicos ao comércio regional, com vistas a
formagédo do Mercado Comum do Sul.

O significativo avango alcangado pelos Subgrupos de Trabalho na harmonizagdo dos
regulamentos técnicos nacionais.

A importancia de complementar o trabalho de harmonizagdo mediante a compatibilizagao
dos sistemas nacionais de avaliagdo da conformidade, adequando-os ao funcionamento
da Uniao Aduaneira.

A conveniéncia de que todos os Subgrupos de Trabalho e Grupos ad hoc contem com
critérios comuns para a adog¢ao de procedimentos para a avaliacdo da conformidade, de
modo a permitir um avango consistente e progressivo na aceitagdo mutua dos resultados
da aplicacao destes procedimentos.

A conveniéncia de estabelecer procedimentos para a aceitacdo dos resultados da
avaliacdo da conformidade dos Estados Partes conforme estabelecido nos itens 5 e 7 do
Ponto VI — “Conteudo dos Acordos”, do Anexo da Resolugao GMC N° 25/03 — Diretrizes
para a Celebracdo de Acordos de Reconhecimento de Sistemas de Avaliagdo da
Conformidade.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Guia para o Reconhecimento dos Procedimentos de Avaliagédo da
Conformidade”, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2 — Esta Resolugéo se aplica como orientagao as Autoridades Oficiais Competentes
dos Estados Partes, na negociagédo de acordos de reconhecimento dos procedimentos de
avaliagdo da conformidade para os produtos sujeitos a regulamentagao técnica. Sua
aplicacao deve ser realizada com a participacao da autoridade oficial competente de cada
Estado Parte e pode efetuar-se de maneira integral ou parcial,considerando as diferencas
existentes nos diversos sistemas de avaliacdo da conformidade dos Estados Partes.

Art. 3 — Esta Resolugdo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizacdo ou do funcionamento do
MERCOSUL.

LVIIl GMC - Assuncgao, 09/VI/05



ANEXO

GUIA PARA O RECONHECIMENTO DOS PROCEDIMENTOS DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

iNDICE
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. DEFINICOES

IV. GUIA PARA A ACEITACAO DOS RESULTADOS DAS ATIVIDADES
EXECUTADAS POR LABORATORIOS DE CALIBRAGAO E DE ENSAIO

V. GUIA PARA ACEITAGAO DOS RELATORIOS E CERTIFICADOS DE INSPEGAO

VI. GUIA PARA A ACEITAGAO DOS CERTIFICADOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE DE PRODUTOS

. OBJETIVO

O presente Guia foi elaborado com o objetivo de orientar acerca dos procedimentos
necessarios para o fortalecimento da confianca na execucao das atividades de avaliagao
da conformidade implementadas em cada Estado Parte, de modo a permitir a aceitacéo
de seus resultados .

Com o objetivo de facilitar o reconhecimento das estruturas de avaliagdo da conformidade
implementadas nos Estados Partes no ambito obrigatério em seus diferentes niveis ou
sistemas relacionados, o presente Guia especifica os procedimentos para a aceitagao dos
relatérios de ensaio e de calibragao, dos relatérios e certificados de inspeg¢ao, bem como
dos certificados de conformidade de produtos, emitidos por um organismo designado de
avaliacao da conformidade de um Estado Parte.

A aceitacdo dos relatérios e certificados emitidos pelos organismos designados de
avaliacdo da conformidade deve-se concretizar por meio de acordos de reconhecimento
entre as autoridades oficiais competentes dos Estados Partes, conforme as orientagdes
estabelecidas na Resolugdo GMC N° 25/03 — “Diretrizes para a Celebragao de Acordos
de Reconhecimento de Sistemas de Avaliacdo da Conformidade”.

Il CONSIDERAGOES GERAIS

Para a aplicagao dos procedimentos para a avaliagdo da conformidade deve-se levar em
conta as normas internacionais, regionais, sub-regionais e nacionais.

E conveniente adotar, na medida do possivel, a normativa internacional referente aos
procedimentos de avaliagdo da conformidade, em seus diferentes niveis, ja que a adog¢ao
de principios e critérios comuns facilita o processo de reconhecimento e aceitagdo de
seus resultados.



Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ser designados pela autoridade
oficial competente do Estado Parte, e cumprir com os seguintes requisitos gerais:

a) Comprovada capacidade (de acordo com requisitos internacionais) e experiéncia
na aplicagdo dos procedimentos de avaliagao da conformidade para os produtos objeto do
acordo.

b) Independéncia, imparcialidade e atuagdo nao discriminatoria.

C) Comprovada capacidade (de acordo com requisitos internacionais) e experiéncia
na aplicagao dos procedimentos determinados nos regulamentos técnicos.

d) Conhecimento dos requisitos gerais de avaliagdo de risco para aqueles produtos
objeto do acordo.

e) Recursos humanos, materiais e de infra-estrutura adequados as atividades que
desenvolvem.

f) Sistema de gestdo da qualidade implementado com base em normas pertinentes,
conforme a sua atividade.

g) Procedimentos implementados para o tratamento, notificagdo e encaminhamento
de nédo conformidades e de cooperagcdo e atuagdo conjunta com outros organismos
(quando corresponder) sempre que se detectem produtos que, estando sujeitos a uma
determinada regulamentagao técnica, ndo cumpram com a mesma.

Devem ser, ainda, designados pela autoridade oficial competente do Estado Parte com
base nos seguintes requisitos especificos:

a) Os organismos serdo avaliados periodicamente segundo critérios e procedimentos
objetivos de desempenho, estabelecidos pela autoridade oficial competente, que mantera
registros destas avaliagdes.

b) A avaliagdo da competéncia técnica dos organismos devera incluir o conhecimento
tecnolégico dos produtos e de seus processos de produgdo, o conhecimento e sua
capacidade de aplicagdao dos regulamentos técnicos, normas e procedimentos de
avaliacao da conformidade aplicaveis.

c) Os organismos deverao operar conforme as normas e guias aplicaveis em cada
caso:

Laboratérios de Ensaio e Calibracao: ISO/IEC 17025:1999.

Laboratérios Clinicos: 1ISO 15189:2003.

Organismos de Inspec¢ao: ISO/IEC 17020:1998.

Organismos de Certificacdo: Guia ISO/IEC 65:1996.

Outros acordados pelas autoridades oficiais competentes.

. DEFINIGOES

Para a aplicacdo dos Guias devem ser adotadas as definicdes da Resolugdo GMC N°
24/03 “Glossario de Termos Relativos a Avaliagdo da Conformidade” complementadas
pelas definicdes da Norma ISO/IEC 17000:2004.

IV. GUIA PARA A ACEITACAO DOS RESULTADOS DAS ATIVIDADES
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EXECUTADAS POR LABORATORIOS DE CALIBRACAO E DE ENSAIOS
1. Objetivo

Este Guia estabelece o procedimento para a aceitacdo dos resultados das atividades de
calibracao e de ensaios, incluindo a emissao dos relatorios e certificados.

A aceitagcdo devera concretizar-se por meio de acordos de reconhecimento entre as
autoridades oficiais competentes dos Estados Partes, conforme as orientagdes
estabelecidas na Resolugdo GMC N° 25/03 — “Diretrizes para a Celebragao de Acordos
de Reconhecimento de Sistemas de Avaliagdo da Conformidade”.

2. Documentos complementares

ISO/IEC 17011:2004 — Avaliagdo da Conformidade — Requisitos gerais para organismos
de acreditagdo que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade.

ISO/IEC 17025:1999 — Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaios e
calibracao.

ISO 15189:2003 — Laboratérios clinicos. Requisitos especificos relativos a qualidade e a
competéncia.

Outros acordados pelas autoridades oficiais competentes.
3. Requisitos para a avaliagao da competéncia técnica

Os organismos responsaveis pela avaliagdo da competéncia técnica dos laboratérios de
ensaio e calibragdo devem operar com base nos requisitos da ISO/IEC 17011:2004. As
autoridades oficiais competentes poderao estabelecer outros requisitos.

Os laboratérios de calibragao e ensaio devem operar com base nos requisitos da ISO/IEC
17025:1999 e os laboratorios clinicos com base nos requisitos da ISO 15189:2003. As
autoridades oficiais competentes poderao estabelecer outros requisitos.

3.1. Desenvolvimento dos trabalhos
Devem ser cumpridas as seguintes etapas:

a) Intercambio da documentacao utilizada na avaliagdo da competéncia técnica dos
laboratorios de ensaio e calibragdo — Etapa 1.

b) Analise da documentagao pelos avaliadores — Etapa 2.

c) Intercambio entre os avaliadores — Etapa 3.

d) Estabelecimento e conservacdo da correspondéncia das medi¢gdes com padroes
rastreaveis a padrdes internacionais — Etapa 4.

e) Estabelecimento de programas interlaboratoriais — Etapa 5.

f) Verificagédo e avaliagdo do cumprimento dos requisitos estabelecidos no item 3. por
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parte dos avaliadores — Etapa 6.

3.2. Cronograma de trabalho

Etapa1 | 30 dias |

Etapa 2 | 60 dias

Etapa 3 30 dias |

Etapa 4 Atividade Continua

Etapa 5 | Atividade Continua
Etapa 6 | 120 dias

3.3. Execucgao das etapas
a) Etapa 1

Os avaliadores de cada Estado Parte deverdo intercambiar a documentagédo aplicada
para a avaliagdo da competéncia técnica.

b) Etapa 2

Os avaliadores de cada Estado Parte deverao estudar a documentacdo dos demais
Estados Partes. Caso haja necessidade de esclarecimentos, estes deverao ser solicitados
e obtidos formalmente, constituindo-se também em registros do processo de
reconhecimento. Os avaliadores deverao emitir e intercambiar os relatorios das analises
da documentacao.

c) Etapa 3

Cada organismo devera formar pelo menos duas equipes, compostas cada uma de dois
avaliadores com experiéncia comprovada na avaliacdo de Laboratérios. Devera ser
acordado entre os organismos o local para a realizagdo da etapa, que consistira nas
seguintes atividades:

o Harmonizagao na aplicagao dos conceitos da ISO/IEC 17011:2004.

o Definicdo dos formatos e do conteudo dos registros da atividade de avaliagéo,
relatério da analise da documentacao, relatorio da avaliagéo e relatorio da avaliagao de
auditorias testemunha.

o Definicdo dos prazos para a elaboracdo dos relatérios da atividade de avaliagao
entre pares (se necessario).

d) Etapa 4
Para a verificagado do estabelecimento e conservagao da correspondéncia das medigcdes

com padrdes rastreaveis a padrdes internacionais, os laboratérios contardo com a
assisténcia dos respectivos organismos nacionais de metrologia cientifica.



e) Etapa 5

Serao estabelecidos programas conjuntos de comparagdes interlaboratoriais permanentes
ou serao aceitos como validos outros programas que ja se encontrem estabelecidos e em
execucao, envolvendo os laboratérios.

f) Etapa 6

As equipes de avaliadores deverao acordar em uma reuniao preparatoria o procedimento
de avaliacéo e executa-lo. O procedimento deve incluir a realizacio de visitas, inspecoes,
auditorias cruzadas e conjuntas dos laboratodrios participantes dos Estados Partes. Estas
atividades contemplardo, entre outras, a avaliacdo da adequacido das infra-estruturas,
metodologias e de pessoal aos propodsitos do laboratorio.

Se houver antecedentes de atividades analogas prévias, estas poderédo ser levadas em
conta.

V. GUIA PARA ACEITAGAO DOS RELATORIOS E CERTIFICADOS DE INSPEGAO

1. Objetivo

Este Guia estabelece o procedimento para a aceitacdo dos resultados das atividades de
de inspegao, incluindo a emisséo dos relatérios e certificados respectivos.

A aceitacdo deve-se concretizar por meio de acordos de reconhecimento entre as
autoridades oficiais competentes dos Estados Partes, conforme as orientacoes
estabelecidas na Resolugdo GMC N° 25/03 — “Diretrizes para a Celebracdo de Acordos
de Reconhecimento de Sistemas de Avaliagao da Conformidade”.

2. Documentos complementares

ISO/IEC 17011:2004 — Avaliagao da Conformidade — Requisitos gerais para organismos
de acreditagdo que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade.

ISO/IEC 17020:1998 - Critérios gerais para o funcionamento dos diversos tipos de
organismos que realizam inspecgao.

Outros acordados pelas autoridades oficiais competentes.

3. Requisitos para a avaliagao da competéncia técnica

Os organismos responsaveis pela avaliagdo da competéncia técnica dos organismos de
inspecao do produto devem operar com base nos requisitos da ISO/IEC 17011:2004. As
autoridades oficiais competentes poderao estabelecer outros requisitos.



Os organismos de inspegcdo devem operar com base nos requisitos da ISO/IEC
17020:1998. As autoridades oficiais competentes poderao estabelecer outros requisitos.

3.1. Desenvolvimento dos trabalhos
Devem ser cumpridas as seguintes etapas:

a) Intercambio da documentacao utilizada na avaliagdo da competéncia técnica dos
organismos de inspecao — Etapa 1.

b) Analise da documentacgéo pelos avaliadores — Etapa 2.

c) Intercambio entre os avaliadores — Etapa 3.

d) Verificagao e avaliagdo do cumprimento dos requisitos estabelecidos no item 3 por
parte dos avaliadores — Etapa 4.

3.2. Cronograma de trabalho

Etapa1 |30 dias |

Etapa 2 | 60dias |

Etapa 3 | 30 dias |

Etapa 4 | 120 dias

3.3. Execugao das etapas
a) Etapa 1

Os avaliadores de cada Estado Parte deverdo intercambiar a documentacédo aplicada
para a avaliagado da competéncia técnica.

b) Etapa 2

Os avaliadores de cada Estado Parte deverdo estudar a documentacdo dos demais
Estados Partes. Caso haja necessidade de esclarecimentos, estes deverao ser solicitados
e obtidos formalmente, constituindo-se também em registros do processo de
reconhecimento. Os avaliadores deverdao emitir e intercambiar os relatorios das analises
da documentacao.

c) Etapa 3

Cada organismo devera formar pelo menos duas equipes, compostas cada uma de dois
avaliadores com experiéncia comprovada em avaliagdo de organismos de inspecao.
Devera ser acordado entre os organismos o local para a realizacdo da etapa, que
consistira nas seguintes atividades:

e Harmonizagao na aplicagéo dos conceitos da ISO/IEC 17011:2004.
¢ Definicdo dos formatos e do conteudo dos registros da atividade de avaliagao,
relatério da analise da documentacdo, relatério de avaliacdo e relatério de
avaliacao de auditorias testemunha.
¢ Definicdo dos prazos para a elaboragao dos relatérios da atividade de avaliagao
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entre pares (se necessario).

d) Etapa 4

As equipes de avaliadores deverao acordar em uma reunido preparatéria o procedimento
de avaliacao e executa-lo. O procedimento deve incluir a realizacio de visitas, inspecoes,
auditorias cruzadas e conjuntas dos organismos de inspegao participantes dos Estados
Partes. Estas atividades contemplardo, entre outras, a avaliacdo da adequacido das
infra-estruturas, metodologias e de pessoal aos propdsitos dos organismos de inspecgao.
Se houver histérico de atividades analogas prévias, estas poderao ser levadas em conta.

V. GUIA PARA A ACEITACAO DOS CERTIFICADOS DE AVALIAGAO DA
CONFORMIDADE DE PRODUTOS
1. Objetivo

Este Guia estabelece o procedimento para a aceitagao dos certificados de avaliacdo da
conformidade de produtos.

A aceitacdo devera concretizar-se por meio de acordos de reconhecimento entre as
autoridades oficiais competentes dos Estados Partes, conforme as orientacoes
estabelecidas na Resolugdo GMC N° 25/03 — “Diretrizes para a Celebracdo de Acordos
de Reconhecimento de Sistemas de Avaliagao da Conformidade”.

2. Documentos complementares

ISO/IEC 17011:2004 — Avaliagdo da Conformidade — Requisitos gerais para os
organismos de acreditagdao que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade.

ISO/IEC Guia 65:1996 — Requisitos gerais para organismos que operam sistemas de
certificagao de produtos.

Outros acordados pelas autoridades oficiais competentes.

3. Requisitos para a avaliagao da competéncia técnica

Os organismos responsaveis pela avaliagdo da competéncia técnica dos organismos de
certificacdo do produto devem operar com base nos requisitos da ISO/IEC 17011:2004.
As autoridades oficiais competentes poderao estabelecer outros requisitos.

Os organismos de certificagcdo de produtos devem operar com base nos requisitos do
Guia ISO/IEC 65:1996. As autoridades oficiais competentes poderdao estabelecer outros
requisitos.



3.1. Desenvolvimento dos Trabalhos
Devem ser cumpridas as seguintes etapas:

a) Intercambio da documentacao utilizada na avaliagdo da competéncia técnica dos
organismos de certificagdo de produto — Etapa 1.

b) Analise da documentacgéo pelos avaliadores — Etapa 2.

c) Intercambio entre os avaliadores — Etapa 3.

d) Verificagcao e avaliagao do cumprimento dos requisitos estabelecidos no item 3 por
parte dos avaliadores — Etapa 4.

3.2. Cronograma de trabalho

Etapa1 |30 dias |

Etapa 2 | 60dias |

Etapa 3 | 30 dias |

Etapa 4 | 120 dias

3.3. Execugao das etapas
a) Etapa 1

Os avaliadores de cada Estado Parte deverdo intercambiar a documentagao aplicada
para a avaliagdo da competéncia técnica.

b) Etapa 2

Os avaliadores de cada Estado Parte deverao estudar a documentacdo dos demais
Estados Partes. Caso haja necessidade de esclarecimentos, estes deverao ser solicitados
e obtidos formalmente, constituindo-se também em registros do processo de
reconhecimento. Os avaliadores deverao emitir e intercambiar os relatérios das analises
da documentacao.

c) Etapa 3

Cada organismo devera formar pelo menos duas equipes, composta cada uma de dois
avaliadores com experiéncia comprovada em avaliagdo de organismos de certificacdo de
produto. Devera ser acordado entre os organismos o local para a realizagdo da etapa, que
consistira nas seguintes atividades:

Harmonizagao da aplicagcado dos conceitos da ISO/IEC 17011:2004.
Definicdo dos formatos e do conteudo dos registros da atividade de
avaliacao, relatorio da analise da documentacgao, relatério da avaliagao e
relatorio da avaliacao de auditorias testemunha.

o Definicdo dos prazos para a elaboragcdo dos relatérios da atividade de
avaliagao entre pares (se necessario).



d) Etapa 4

As equipes de avaliadores deverao acordar em uma reunido preparatéria o procedimento
de avaliacio e executa-lo. O procedimento deve incluir a realizacio de visitas, inspecoes,
auditorias cruzadas e conjuntas dos organismos de certificagdo de produto participantes
dos Estados Partes. Estas atividades contemplardo, entre outras, a avaliagdo da
adequacgao das infra-estruturas, metodologias e de pessoal aos propositos dos
organismos de certificagdo de produto.

Se houver histérico de atividades analogas prévias, estas poderao ser levadas em conta.
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